


© BUNDESREPUBLIK 
D E UTS CH LAND 




Patentschrift 
DE 10124 358 C1 



(§) Int. CI. 7 : 

A 61 F 9/008 

A 61 F 9/01 



101 24 358.8-51 
18. 5.2001 



DEUTSCHES 
PATENT- UN D 
MARKENAMT 



(3) Aktenzeichen: 

@ Anmeldetag: 

@ Offenlegungstag: - 

@ Veroffehtlichungstag 

der Patenterteilung: 17. 10. 2002 



o 

oo 
in 

CO 
CM 



Innerhalb von 3 Monaten nach Veroffentlichung der Erteilung kann Eihspruch erhoben werden 



LU 

a 



@ Patentinhaber: 

WaveLight Laser Technologie AG,. 91058 Erlangen, 
DE 

© Vertreter: 

WUESTHOFF & WUESTHOFF Patent- und 
Rechtsanwalte, 81541 Munchen 



(7?) Erfinder: 

Donitzky, Christof, 90542 Eckental, DE 

(56) Fur die Beurteilung der Pateritfahigkeit in Betracht 
gezogene Druckschriften: 

US 56 47 865 A 

US 56 24 437 A 

EP 11 38 291 A1 



@ Lasersystem fur die Hornhauttransplantation 

(57) Ein^Laisersystem diont der Hornhauttransplantation mit 
photodisruptivem Laserschneiden. Dazu. werden kurze 
Laserpulse im Bereich von 1fs bis 10ns so in der Hornhaut 
positioniert und gefuhrt, daft die Fokusse (20) der Laser- 
pulse eine Schnittbahn in der Hornhaut (12) beschreiben, 
die eine Hinterschneidung aufweist, so daR zwischen ei- 
nem Spenderimpfantat und der Empfangerhornhaut eine 
. vom Uberdruck des Auges geforderte Abdichtung zwi- 
schen den aneinander liegenden Flachen des Implantates 
und der Resthornhaut entsteht. : '; 
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Beschreibung 

[0001] Die Erfindung betrifft ein Lasersystem fur die'Au- 
genchirurgie, insbesondere die Hornhauttransplantation. 
[0002] Eine Transplantation eines Teils der menschlichen 5 
Homhaut (Kornea) kann aus unterschiedlichen Ursachen in- 
diziert sein. Z. B. kommt es beim sog. Keratokonus zu einer 
irregularen Veranderung der Hornhautform, so daB die opti- 
sche Abbildung zu stark leidet. Auch bei extremer Eintrii- 
bung der Kornea durch z. B. Endcthelzellverlust, Infektio-. to 
ncn, Gcschwiirc, crblichc Erkrankungcn odcr Vcrnarbung 
kann eine Hornhauttransplantation notwendig werden, 
[0003] Bei einer Hornhauttransplantation wird der zen- 
trale Teil der erkrankten Homhaut im Bereich der optischen 
Achse chirurgisch entnomrnen und es wird eiri gesundes 15 
Spendertransplantat eingesetzt. 

[0004] Im Stand der Technik erfolgt die Entnahme der 
Empfanger- als auch der Spenderhornhaut durch eine sog. . 
Trepanation. Hierfur werden im Stand der Technik rnec h ani- 
se he Instrumente eingesetzt, insbesondere ein sog. Hand- 20 
oder Motortrepan. Solche Irepane gemaB dem Stand der 
Technik ermoglichen eine Entnahme von scheibenformigen 
Komeaabschitten. Die bekannten Trepane weisen einen 
kreiszyknderf ormigen Hohlkdrper auf, der am unteren Ende 
zu cincr. scharfen Schncidflachc geschhffcn ist. Der Durch- 25 
messer der kreisformigen Schliffkante entspricht etwa dem 
Durchmesser des herauszuschneidenden zentralen Horn- 
hautabschnittes. Dabei ist sorgfaltig darauf zu achten, daB 
das Endothel geringstmoglich traumatisiert wird. Ein weite- 
rer wichtiger Gesichtspunkt bei der Hornhauttransplantation 30 
ist ein wasserdichter WundverschluB. 
[0005] Die mechanische Hornhautchirurgie mit einem 
Trepan hat Zunachst den Nachteil, daB die geometrische 
Struktur des herausgeschnittenen Hornhautabschnittes fest- 
gelegt ist aufgrund der vorgegebenen Schliffkante; es sind 35 
nur kreiszylinderformige Abschnitte anschneidbar aufgrund 
der kreiszylinderformigen Gestalt des Trepans. Auch be- 
dingt die Tendenz zur Schnittablenkung im Lamellenge- 
webe in Abhangigkcit von der Wolbung der Homhaut Pro- 
bleme hinsichtlich' der genauen Reproduzierbarkeit des 40 
Schnittes. Ist ein Trepan einmal angesetzt, kann nur noch die 
Tiefe des Schnittes gesteuert werden. Hierfur kennt der 
Stand der Technik beim Trepanschnitt unterschiedliehe Ver- 
fahren, z. B. den Einsatz Von Stempeln im Trepan. 
[0006] Ein Hauptproblem bei der Hornhauttransplantation 45 
ist der fliissigkeitsdichte WundverschluB. Im Stand der 
Technik wird das Hornhauttransplantat nach erfolgreicher 
Implantation durch das Legen einer Naht fixiert. Die Naht 
verbleibt typischerweise fur einen. Zeitraum von bis zu ei- 
nem Jahr in der Empfangerhornhaut. Eine solche Naht ist 50 
nicht .nur sehr aufwendig,. sondem kann auch zu diversea 
Komplikationen fuhren, insbesondere kann sie eine fehler- 
haftc optischc Position des Spcndcrtransplantatcs bewirken 
oder auch zu einer unzureichenden Fliissigkeitsabdichtung. 
Auch kann die Naht die pptischen Eigenschaften des Abbil- 55 
dungssys terns M Auge" verandern, z. B. konnen durch die 
Naht Verzerrungen in der Homhaut induziert werden, die zu 
einem Astigmatismus fiihren konnen. 

[0007] Die Fliissigkeitsabdichtung ist ein grundlegendes 
ProbleriL Das menschliche Auge hat im Augapfel einen re- 60 
lativen Uberdruck von im Normalfall etwa 15 mmHg. 
[0008] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, Mittel 
bereiLzustellen, nut denen eine Homhaulu-ansplantalion hin- 
sichtlich der oben skizzierten Probleme des Standes der 
Technik besser durchfuhrbar ist. , 65 

[0009] Hierzu stellt die Erfindung ein Lasersystem mit 
den Merkmalen des Patenanspruchs 1 bereit 
[0010] Ein derartiges Lasersystem ermoglichit eine Horn- 
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hauttransplantation mit sog. photodisruptivem Laserschnei- 
den. 

[0011] Die Erzeugung extrem kurzer Laserpulse hat es in 
jiingster Zeit insbesondere bei der pphtalmologischen C'hir- 
ufgie enhoglicht, durch Fbkussierung der Laserpulse irri In- 
neren der Homhaut z. B. im Rahmen der LASIK-Behand- 
lung ohne mechanische Schnittmittel ein Hornhautlappchen 
abzutrennen. Kurze Laserpulse im Nanosekunden- bis Fem- 
tosekundenbereich haben so hohe Leistungen, daB mit einer 
geeigneten Fokussicrung das biologische Mateiial in seiuem 
Inncrcn "geschnitten" werden kann, ohnc daB cs zu inncrcn 
Warmeeffekten oder dergleichen kommt. 
[0012] Durch die erfindungsgemaB erreichte Hmter- 
schneidung im M Schnitt H der Homhaut wird eine Selbstab- 
dichtung erreicht, da der oben angesprochene relative Ober- 
druck im Auge ein sattes Anliegen des Implantates an der 
Rest-Hornhaut des Empfangers bewirkt. Weiterhin hat die 
erfindungsgemaB erreichte Schnittform den Vorteil, daB sie 
auch die opdsche Zentrierung des Spenderimplantates in def 
Empfangerhornhaut fbrdert. Auch wird hierdurch die Vema- 
hung des eingesetzten Implantates auf ein Minimum redu- 
ziert und es werden die dadurch bedingten Nachteile wei- 
testgehend vermiedep;. 

[0013] GemaB einer bevorzugten Ausgestaltung der Erfin- 
dung ist die Hintcrschncidung zick-zack-fbrmig. Die Hin- 
terschneidung ist so angelegt, daB, aus dem Inneren des Au- 
ges gesehen, ein Teil der verbliebenen Empfanger-Homhaut 
das eingesetzte Spender-Implantat auBenseitig in bezug auf 
die optische Achse radial riach innen iibergreift 
[0014] Eine besonders bevorzugte Ausgestaltung des 
Steuerprogramms der Rechnereinheit fur das Lasersystem 
sieht vor, daB die Fokussteuerung eine Hinterschneidung in 
der Hornhaut bewirkt, die einen geschnittenen Abschnitt er- 
zeugt, der sich zumindest annahemd radial in bezug auf die 
Achse der Kornea erstreckt. Dieser Radialabschnitt erzeugt 
eine Dichtflache, die aufgrund des Binnendruckes im Auge 
optimal als ringformige Dichtflache wirkt. Die plan-paralle- 
len Rkchen des Implantates eirierseits . und der Rest- Hom- 
haut andcrcrscits licgen satt und groBflachig untcr dem 
Uberdruck des Auges aneinander und die durch die Druck- 
differenz bewirkte Kraft stent im wesentlichen senkrecht auf 
diesen Dichtflachen. 

[0015] Nachfolgend wird die Erfindung anhand der Zeich- 
nung naher beschrieben. Es zeigt: 

[0016] Fig. 1 schematisch ein Lasersystem fiir die Horn- 
hauttransplantation; 

[0017] Fig. 2 eine Draufsicht in axialer Richtung auf die 
Hornhaut mit der durch den bewegten Laserfokus erzeugten 
Bahn; 

[0018] Fig. 3 einen schematischen Axialschnitt durch die 
verbliebene Empfangerhornhaut und das eingesetzte Spen- 
derimplantat; und 

[0019] Fig. 4 cin andcrcs Ausfuhmngsbcispicl fur cine 
Schnittform, die in Abwandlung der Schnittform von Fig. 3 
mit einem erfindungsgemaBen Lasersystem erzielbar ist. 
[0020] Fig. 1 zeigt schematisch ein Auge 10 und dessen 
Komea 12. Dabei kann es sich sowohl urn ein Empfanger- 
auge, aus dem ein zentraler Komea- Abschnitt herausge- 
schnitten werden soli, als auch um ein Spender-Auge han- 
deln, aus dem ein zentrales Implantat zum Einsetzen in das 
Empfangerauge herausgeschnitten werden soli. Die nachfol- 
gend beschriebenen Sehnitte sind komplementar, d. h. der 
Schnitt im Einpfangerauge zum Enlfemen des erkrankten 
oder irregularen Korneaabschnittes entspricht dem Schnitt, 
mit dem aus der Spenderkornea das Implantat entnomrnen 
wird. 

[0021] Der Schnitt erfolgt durch photodismptives Laser- 
schneiden, d. h. ein Laserstrahl wird so im Inneren des Ge- 
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webes fokussiert, daB er dort aufgrund seiner hohen momen- 
tanen Leistung eine Materialaufldsurig (Ablation) bewirkt. 
und der Fokus wird dann sequentiell entlang einer Bahn be- 
wegt so dafi insgesamt ein Schnitt entsteht. 
[0022] Eine Laserstrahlqiielle 16 emittiert Laserstrahl- 5 
pulse 18. Gute Ergebnisse werden. erzielt mit Wellenlangen 
im nahen Inffarotbereich, in dem die Kornea eine hohe 1 
Durchlassigkeit hat. Die bevorzugten Laserpulslangen lie- 
gen im Bereich von 1 fs bis 10 ns und die Pulsenergien im 
Bereich von 1 nJ-5 mJ. *° 
[0023] Mittcls optischcr Ablcnk- und Fokussicrcinrich- 
tungen wird der Laserstrahl IS so fokussiert, dafi der Fokus 
20 an der Stelle positioniert ist, an der die Photodisruption 
erfolgen soli, also, insbesondere auch im Inneren der Horn- 
haut, wie in Fig, .1 schematisch dargestellt ist. Die optischen 15 
Mittel zum Steuern der Position der Laserpulse und zum 
Steuern der Position des Fokus sind in Fig. 1 schematisch 
durch einen Spiegel 22 und eine Umlenkeinheit 24 reprasen- 
tiert sowie durch eine Linseneinheit 28, die die Fokussie- 
rung bewirkt. Die dargestellten Elements, also insbesondere 20 
der Spiegel 22 und die Fokussiereinheit 28 sind so beweg- 
bar, daB die nachfolgend beschfiebene Steuerung der Bahri 
des Fokus ermoglicht ist. Die in Rede stehenden optischen 
Mittel sind als solche im Stand der Technik bekannt und 
brauchch hicr nicht nahcr bcschricbcn zu werden. Wcscnt- 25 
lich ist die Steuerung der optischen Mittel eritsprechend ei- 
nem Rechnerprogramm, das in einer Rechnereinheit 26 ab- 
gelegt ist und den Rechner steuert, der seinerseits entspre- 
chend dem Programm die optischen Mittel 22, 24, 28 zur Er- 
zeugung der gewunschten Fokusbahn und damit der ge- 30 
wunschten Schnittform ansteuert. 

[0024] Fig. 2 zeigt schematisch eine Draufsicht in Rich- 
tung der Achse 14 der Komea 12 und die durch die Steue- 
rung der optischen Mittel erreichte Bahn 30 der Fokusse 20 
(foci) der Laserpulse 18, Die Bahn der Fokusse ist rotations- 35 
symmetrisch um die optische Achse 14 der Kornea 12. Die 
Laserpulse werden also z. B. in Richtung des Pfeiles 32 um 
die optische Achse 14 herumgefuhrt und es entsteht so eine . 
gcschlosscnc Umlaufbahn um die Achse. In der Ticfc, d. h. 
in axialer Richtung, erfolgt die Steuerung der Positionen des 40 
Fokus entsprechend den Ausfiihrungsbeispielen nach den . 
Fig. 3 und 4 so, dafi eine Hinterschneidung entsteht 
[0025] Fig. 3 zeigt das verbliebene Teii 12a der Empfan- 
gerhornhaut und das Implantatteil 12b der Spenderhornhaut 
im eingesetzten Zustahd, in dem der VerheilungsprozeB 45 
stattfinden solL Somit wurde beirri Herausschneiden des 
Spender-Homhautabschnittes 12b das Lasersystem gemaB 
Fig. 1 so gesteuert, daB die in Fig. 3 gezeigte Struktur ent- 
standen ist. Die Schhittbahn ist mit dem Bezugszeichen 30 
gekennzeichnet. Entsprechend wurde aucb im Empfanger- 50 
auge ein zentraler Abschnitt entfemt, dessen Form dem Ab- 
schnitt 12b entspricht, 

[0026] Die Bahn 30 der Fokusse, d. h. die Schnittlinic 
beim photodisruptiven Laserschneiden, ist beim Ausfiih- 
rungsbeispiel gemaB Fig. 3 in der dargestellten Weise abge- 55 
knickt, also zickzacl^rrnig in dem Sinne, daB eine Hinter- 
schneidung gegeben ist. 

[0027] Die dargesteilte Schnittfuhrung erreicht eine ex- 
akte ZentrierUng des Spenderhomhautabschmttes 12b in der 
verbliebenen Empfangerhornhaut 12a. Es erfolgt eine 60 
Selbstdichtiing aufgrund des Innendruckes P im Auge. Die 
Dichtflache ist der in Fig. 3 mit dem Bezugszeichen 34 ver- 
sehene innere Abschnitt des Schniltes 30, also die sog. Hin- 
terschneidung. Beim Ausfuhrungsbeispiel gemaB Fig. 3 
wird in der Regel eine Fixierung des Implantates 12b rnittels 65 
einer kleinen Naht erforderlicb sein. Allerdirigs kann diese 
Naht so wenig aufwendig durchgefiihrt werden, daB die 
oben skizzierten Probleme des Standes der Technik weitest- 



gehend vermieden sind. 

[0028] Fig. 4 zeigt eine weiterentwickelte Schnittfuhrung,. 
bei der eine Nantfixierung noch weiter verringert werden 
kann. Die Bahn 30 der Laserfokusse ist gemaB Fig. 4 so 
zick-zack-fbrmig, daB eine Hinterschneidung 34 entsteht, 
die sich radial in bezug auf die optische Achse. 14 der 
Kornea erstreckt. Hierdurch wird eine relativ groBe Dicht- 
flache erreicht. Die entstehenden Anlageflachen zwischen 
Implantat 12b und Resdiornhaut 12a sind so, daB die Hinter- 
schneidung 34 eine optimale Dichtwirkung und Positionie- 
rung des Implantates bewirkt, im Wcchsclspicl mit dem 
Uberdruck P, dessen Richtuiig in Fig. 3 und 4 durch deh 
Pfejl angedeutet ist. Die in bezug auf die optische Achse. 14 
der Kornea radiale Hinterschneidung 34 bedeutet, dafi das 
Implantat 12b in der Resthprnhaut 12a eine stabile Position 
einnirnrnt, d. h. der Druck P driickt den Abschnitt 12b stabil 
(und nicht labii) in eine komplementare Ausnehmung in der 
Resthprnhaut 12a. 

[0029] Fig. 4. zeigt- auch die Hachen vernal tnisse hinsicht- 
lich der optischen Zone und der sog. Bearbeitungszone. Die 
geschnittene Bahn 30. ist so angelegt, daB die Flachendiffe- 
renz zwischen der gezeigten Bearbeitungszone und der ge- 
zeigten optischen Zone groBer ist als die optische Zone 
selbst. Bei diesem bevorzugten Ausfuhrungsbeispiel ergibt 
sich cine ringformigc Dichtflache (in der Bearbeitungszone 
auBerhalb der optischen Zone) mit einer AnpreBkraft, insbe- 
sondere im Bereich der Hinterschneidung 34, die groBer ist 
als die Kraft, die aufgrund des Binnendruckes P in der opti- 
schen Zone wirksam ist. Ein Beispiei: Die optische Zone 
habe einen Durchmesser von 7 mm, also eine Flache von 
etwa 38,5 mm 2 . Die Bearbeitungszone habe einen Durch- 
messer von 10 mm, also eine Flache von etwa 78,5 mm 2 . 
Dies ergibt eine Dichtflache im Bereich der Hinterschnei- 
dung 34 von etwa 40 mm 2 , also mehr als die Flache der op- 
tischen Zone. Allgemein laBt sich ableiten, daB es vorteil- 
haft ist, wenn die im vorstehenden Sinne definierte Dichtfla- 
che (Differenz zwischen Bearbeitungszone und optischer 
Zone gemaB Fig. 4) groBer ist als die optische Zone oder zu- 
mindest 75% davon bctragt. Eine Obcrgrcnzc fur die Dicht- 
flache ist durch die Geometrie des Auges selbst gegeben und 
durch eine gemaB den- vorstehenden Kriterien sinnvolle 
Schnittfuhrung, so daB sich eine Zahienangabe hierzu erub- 
rigt. 

[0030] Die Schnittfuhrung gemaB Fig. 4 erlaubt eine mi- 
nimalste Nahtlegung, die nur spiveit erf order lich ist, dafi ein 
Verdrehen oder Luxieren des Implantates verhindert ist. 

PatentansprUche 

1 . Lasersystem mit 

einer -Las erstrahlquelle (16), die Laserpulse (18) mit 
Wellenlangen emittiert, ftir die die menschliche Kornea 
(12) transparent ist, und mit Pulslangcn im Nano- bis 
Femto-Sekundenbereich, und 

optischen Mitteln (22, 24, 28) zum Steuern der Position 
und des Fokus (20) der Laserpulse (18), gekennzeich- 
net durch 

eine derart programmgesteuerte Rechnereinheit (26), 
daB sie die optischen Mittel (22, 24, 28) so steuert^ daB 
die Fokusse (20), beZogen auf eine optische Achse (14) 
der Komea (12), eine um die Achse (14) gefuhrte Bahn 
(30) im Inneren der Kornea beschreiben, die in axialer 
Richtung^ zuudndest eine Hinterschneidung aufweist 
mit einer Dichtflache (34), die mindestens 75% der Fla- 
che der optischen Zone der Kornea entspricht. 

2. Lasersystem nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Dichtflache (34) groBer ist als die Fla- 
che der optischen Zone der Kornea. 



DE 101 24 358 C 1 

5 

3. Lasersystem nach einem der. Anspriiche 1 oder 2, • • 
dadurch gekennzeichnet, daB die Hinterschneidung 
zick-zack-formig ist 

4. Lasersystem nach einem der vorhergehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die Wellenlange 5 
im nahen Infrarot liegt 

5. Lasersystem nach einem der vorhergehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die Laserpuls- 
langen imBereich von 1 fs— 10 ns liegen. 

6. Lasersystem nach einerii der vorhergehenden An- 10 
spriichc, dadurch gekennzeichnet, daB dic. programm- 
gesteuerte Rechnereinheit (26) die Bahn (30) der F6- 
kusse (20) so steuert,.da6 die hinterschnittene Dichtfta% 
che (34) sich im wesentlichen radial in Bezug auf die 
optische Achse (14) der Kornea erstreckt. 15 

7. Lasersystem nach einem der vorhergehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die programm- 
gesteuerte Rechnereinheit (26) die Bahn der Fokusse 
(20) so steuert, daB . die radiale Hinterschneidung be- 
wirkt, dafi ein Impiantat (12b) in der Resthomhaut 20 
(12a) unter dem Druck (P) im Auge eine stabile Posi- 
tion einnimmt. 
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— covers only those claims for which fees were paid, specifically claims Nos. : 



4. F | No required additional search fees were timely paid by the applicant. Consequently, this international search report is 
1 — 1 restricted to the invention first mentioned m the claims; it is covered by claims Nos. : 



Remark on Protest | | The additional search fees were accompanied by the applicant ' s protest. 

[ | No protest accompanied the payment of additional search fees. 
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